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RESUMEN 
Objetivo. Determinar la efectividad de Lactobacillus acidophillus (LA) en el 
control de la diarrea en menores de 5 años en comparación con los niños 
que reciben únicamente la terapéutica normada por el Ministerio de Salud 
Pública (MSP). 
Material y métodos. El presente estudio cuasi experimental involucró a 85 
menores hospitalizados para tratamiento de Enfermedad diarreica aguda 
(EDA) a quienes se dividió en dos grupos: Grupo LA (n=42) que recibió 
además de la terapéutica de rehidratación oral (TRO) normada por el MSP, 
una dosis de LA y Grupo TRO exclusivo (n=43). Se comparó días de 
hospitalización y frecuencia de episodios diarreicos. 
Resultados. La terapia asociada con LA resultó 2,19 veces más beneficiosa 
que la TRO exclusiva para reducir un día el tratamiento hospitalario de EDA 
(p= 0,031), evidenciándose que el 14,3% de pacientes del grupo LA tuvo 1 
día menos de hospitalización comparado con los pacientes del grupo TRO, 
con un Riesgo Relativo Absoluto (RRA) del 14,29% (IC95%:3,13–25,44).  
No se encontró significancia estadística en el efecto de la terapia asociada 
con LA para la disminución de número de episodios diarreicos diarios.  
Discusión.  
El resultado obtenido en este estudio es similar a varios reportes de la 
literatura médica en cuanto a la reducción en 1 día de la estancia 
hospitalaria en niños con EDA tratados con LA como coadyuvante de la  
TRO, con Número Necesario a Tratar (NNT) de 7 niños con EDA para 
prevenir un episodio diarreico, hallazgo similar a lo reportado por Cochrane. 
Descriptores DeCS: Enfermedad diarreica aguda, lactobacillus acidophillus, 
sales de rehidratación oral. 
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ABSTRACT 
Objective. Determine the effectiveness of Lactobacillus acidophilus in the 
control of diarrhea in children under 5 years compared with those receiving 
only therapeutic regulated by the Ministry of Public Health. 
Material and methods. LA group (n = 42) and TRO Group (n = 43): a quasi-
experimental design with 85 children hospitalized for treatment of EDA into 
two groups were included. The LA Group, in addition to oral rehydration 
therapy regulated by the MSP, a dose of Lactobacillus acidophilus received. 
Hospitalization days and frequency of diarrheal episodes were compared. 
Results. The groups were comparable in age and degree of dehydration, as 
well as the therapeutic basis and comorbidity. 
The 14.3% of patients in the LA group had 1 day of hospitalization. In the 
ORT group all patients required more than 1 day. Lactobacillus was 2.19 
times more beneficial than OR to reduce overnight hospital treatment of EDA 
(P = 0.031). The RRA was 14.29% (95% CI 3.13 to 25.44). The NNT for 
hospital stay decreased to less than one day was 7.0 (CI 95% 3.9 to 31.9) 
patients. 
The 9.5% of patients in LA group and 4.7% of the ORT group had less than 3 
diarrhea. For 3 or more episodes per day both treatments were similar. No 
adverse events were recorded in either group. 
Involvement. Our result is similar to reports of the medical literature. 
Treatment of EDA with Lactobacillus acidophilus, to children under 5 years, 
reduced by 1 day hospital stay. The need to treat 7 children (NNT) to prevent 
one episode of diarrhea is similar to that reported last Cochrane Systematic 
Review. 
Keywords: acute diarrhea, lactobacillus acidophillus, oral rehydration salts. 
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CAPITULO I  
1. INTRODUCCIÓN 
La enfermedad diarreica aguda (EDA) de origen infeccioso es un problema 
de salud pública a nivel mundial en cuya etiopatogenia intervienen varios 
microrganismos, siendo frecuente que no se logre identificar debido a que 
los episodios son auto limitados o no se dispone de métodos diagnósticos 
adecuados, enfocando los esfuerzos médicos en mantener la hidratación del 
paciente y prevenir las consecuencias adversas, incluso mortales que un 
estado de deshidratación severa podría ocasionar, en especial a los 
pacientes pediátricos(1). 
Las sales de rehidratación oral, la alimentación continua y el zinc son los 
tratamientos más recomendado para la EDA en niños, pero no son eficaces 
en disminuir de forma sustancial la duración del episodio diarreico ni 
tampoco el volumen de las deposiciones, por lo que en los últimos años se 
han incluído a los probióticos como una terapéutica coadyuvante de empleo 
creciente para el tratamiento de la diarrea en algunos países, 
evidenciándose que su administración en niños con EDA infecciosa 
disminuye la duración del cuadro clínico en aproximadamente un día con 
mínimos efectos adversos, pero no se ha encontrado estudios al respecto en 
la ciudad de Azogues. (1,2) 
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CAPITULO II 
MARCO CONCEPTUAL 
2.1.- Enfermedad diarreica aguda 
Las enfermedades diarreicas agudas (EDA) son infecciones del aparato 
digestivo ocasionadas por bacterias, virus o parásitos, cuyo principal síntoma 
es la diarrea. La EDA constituye una de las consultas más frecuentes en los 
servicios ambulatorios y de urgencias de atención pediátrica (2,3). 
A nivel mundial, el rotavirus es el agente más frecuente productor de diarrea 
aguda severa y de mortalidad asociada a diarrea en niños. Dentro de los 
agentes bacterianos destacan: Escherichia coli enterotoxigénica, Salmonella, 
Shighella, Yersinia, Campylobacter, y Vibrio cholera. Los parásitos más 
frecuentes que producen diarrea son Cryptosporidium y Giardia. La etiología 
infecciosa de esta enfermedad dependerá de factores locales como la 
disponibilidad de agua potable y medidas sanitarias. (2,3,4,5). 
La EDA es una de las causas más comunes de enfermedad en pediatría y la 
segunda causa de muerte infantil en el mundo. Cobra la vida de cerca de 
4.000 niños cada día. La carga es mayor en los países en desarrollo donde 
el acceso al agua potable, saneamiento y atención médica son a menudo 
limitadas. En el Ecuador la deshidratación por diarrea aguda es una de las 
principales causas de muerte en niños menores de 5 años, señalando en el 
año 2009 a la Diarrea y gastroenteritis de presunto origen infeccioso como la 
tercera causa de morbilidad infantil con una tasa de 172,6 por 10.000 
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habitantes y la octava causa de mortalidad infantil con una tasa de 0,4 por 
cada 1000 nacidos vivos, aunque esta tasa disminuyó a 0,21 por cada 1000 
nacidos vivos para el año 2011, ubicándola como la décimo tercera causa de 
mortalidad en niños. (3,4,5,6). 
Con el advenimiento de la Terapia de Rehidratación Oral (TRO) al final de 
los años 70, su difusión y práctica extensiva en el territorio ecuatoriano, las 
enfermedades diarreicas iniciaron su descenso en las estadísticas tanto 
como causa de consulta y hospitalización cuanto de mortalidad, hasta tal 
punto que después de haber permanecido por muchos años como la primera 
causa de morbimortalidad en niños menores de 5 años y muy especialmente 
en menores de 2 años en la actualidad pese a que sigue siendo una 
enfermedad de alta prevalencia e incidencia ya no ocupa el primer puesto 
dentro de la epidemiología ecuatoriana. Los informes de la Organización 
Panamericana de la Salud (OPS) muestran que se ha avanzado en el control 
de la enfermedad, sin embargo todavía causa muchas muertes y es mucho 
lo que falta por trabajar para controlarla, aún existe una gran cantidad de 
niños que mueren por una enfermedad que no debería ser fatal, por lo que 
continúa siendo un problema de salud pública. (6,7,8,9) 
La mayor parte de las diarreas infecciosas se adquieren por transmisión 
fecal-oral por la ingestión de agua y alimentos contaminados con desechos 
humanos, como consecuencia de sistemas inadecuados de evacuación o 
por la presencia también en agua o alimentos de residuos de heces de 
animales domésticos o salvajes (9,10).  
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Las alternativas terapéuticas dependen del agente causal, y las 
características de las evacuaciones permiten orientar la terapia inicial. Las 
diarreas de etiología bacteriana se tratan con antibiótico terapia según 
criterios y protocolos bien especificados, aunque la mayoría de estos 
episodios se auto limitan en más del 50% de los casos. La terapia anti-
infecciosa cuando este indicado se debe iniciar precozmente, de esta 
manera, se reduce la duración y gravedad de la enfermedad, se previenen 
complicaciones, se disminuye la excreción del agente infeccioso y se evita la 
transmisión del patógeno. Los virus constituyen la etiología más frecuente de 
las diarreas (más de 40% de los episodios agudos) y la terapéutica 
estandarizada en estos casos es la terapia de rehidratación oral y medidas 
de soporte general. (3,5,9,10) 
 
2.1.2 DIARREA 
La diarrea se define como un cambio en el tránsito intestinal de un individuo, 
caracterizada por un aumento en el contenido líquido, volumen y, 
usualmente, de la frecuencia de las deposiciones, es decir, se entiende que 
sus evacuaciones contienen más agua de lo normal o variaciones en su 
consistencia. Según lo definido por OMS (1955): ―Se define un CASO DE 
DIARREA como la eliminación de tres o más evacuaciones intestinales 
líquidas o blandas en un periodo de 24 horas‖ (2,3,11,12). 
 
Dentro de los diferentes tipos de diarreas el estudio se enfocará en la 
enfermedad diarreica aguda que tradicionalmente ha fundamentado su 
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tratamiento en una  administración adecuada de líquidos y electrolitos, sin 
embargo, otros productos han sido evaluados con la finalidad de ofrecer una 
alternativa que pretende disminuir las complicaciones, tal es el caso de los 
probióticos cuyo uso de acuerdo a varias revisiones sistemáticas y meta-
análisis disponibles, se ubica dentro de un nivel de evidencia científica grado 
I y fuerza de recomendación B, es decir, recomendable. Sin embargo, 
cuando se analiza el beneficio desde el punto de vista clínico, es difícil definir 
su utilización en forma rutinaria, pues no se dispone de  información 
totalmente concluyente (7,12,13,14).  
 
Los probióticos han sido promulgados como importantes coadyuvantes en el 
tratamiento de EDA considerando que en varias ocasiones se exagera la 
sospecha diagnóstica de etiologías bacterianas lo que lleva a prescribir 
indiscriminadamente antibióticos que en ocasiones generan consecuencias 
adversas como las debidas a alteraciones de la microflora intestinal y 
colonización por flora resistente, incluyendo Clostridium difficile 
(15,16,17,18). 
 
No se debe olvidar que cada episodio de diarrea aguda contribuye a la 
desnutrición del paciente por la disminución de la habilidad de absorber los 
nutrientes y la modificación dietética que ellos experimentan, y considerar 
que cuando los episodios son muy frecuentes y duraderos su impacto en el 
crecimiento es aún mayor, por lo que es muy importante la evaluación del 
estado nutricional y la disminución de episodios diarreicos del paciente, para 
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lo cual existe evidencia de que los probióticos resultarían de gran utilidad no 
solo para disminuir el número de episodios diarreicos limitando incluso los 
días de hospitalización del paciente (19,20,21).  
 
2.2. Probióticos 
El concepto de probióticos data desde hace más de 100 años y 
recientemente se ha dado una definición amplia a este término: 
―microorganismos vivos, no patógenos los cuales administrados en 
cantidades adecuadas, confieren un beneficio saludable sobre la salud del 
huésped o su fisiología‖ (FAO/WHO, 2002) (2,16). Aunque no han 
recomendado su empleo de manera oficial en el tratamiento de 
enfermedades diarreicas en niños, los probióticos ocupan un lugar cada vez 
más protagónico en la práctica médica actual (21,22). 
 
Estudios recientes han demostrado que los probióticos son microorganismos 
(bacterias y levaduras) no patógenos que tras ser ingeridos en cantidades 
suficientes son herramientas útiles para prevenir o aliviar ciertas patologías y 
provocan efectos benéficos sobre la salud de quienes los ingieren gracias a 
los efectos inhibitorios que ejercen sobre patógenos intestinales y la 
modulación que generan en la respuesta inmune (23,24,25).  
 
Existe gran cantidad de compuestos en el mercado, por lo que se ha 
propuesto una definición más estricta para los probióticos: deben ser de 
origen humano, no patógenos, resistentes al procesamiento, estables en 
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secreciones ácidas y biliares, adherirse a la pared epitelial, tener capacidad 
de persistir en el aparato gastrointestinal y tener influencia en la actividad 
metabólica local (26,27). Comúnmente se los obtiene en preparaciones o 
componentes de células microbianas viables, que administrados en dosis 
adecuadas tienen un efecto benéfico en la salud del hospedero. Su uso 
como fermentadores para incrementar el sabor y el valor nutricional es 
común en la industria alimenticia.  
 
En atención primaria de salud los lactobacillus han sido incluidos en 
preparaciones mixtas con otros probióticos para mejorar su eficacia, 
existiendo en nuestro medio varias presentaciones comerciales. (11,13, 16, 
17,18, 19, 28). 
 
2.2.1. Historia de los Probióticos 
La palabra "probiótico" se deriva del vocablo griego "pro-bios"  que significa 
"para la vida", en contraposición a los "antibióticos", que significa "contra la 
vida" (29). 
 
La historia de los probióticos se inició con el consumo de alimentos 
fermentados por griegos y romanos. Desde entonces de manera empírica se 
ha empleado los probióticos con fines biológicos y para la industria 
alimentaria, convirtiéndose en popular la creencia que el consumo de 
productos lácteos fermentados mejora la salud de las personas.  (20,21) 
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En 1908, el investigador ruso Elie Metchnikoff, quien recibió un Premio 
Nobel, fue el primero en proponer los  efectos beneficiosos de los probióticos 
en la salud humana y su influencia sobre la microbiota reduciendo los niveles 
de toxinas en el organismo (21,22,23) 
 
La primera definición oficial de la palabra Probiótico fue generada por Lilly y 
Stilwell  en 1965 y mejorada por Parker en 1974 y Fuller en 1989, hasta que 
finalmente Schrezenmeir y de Vrese presentaron una definición más amplia 
al Instituto Internacional de Ciencias de la Vida (ILSI) de Europa, según el 
cual los probióticos son "un suplemento alimenticio microbiano viable que 
ejerce influencias benéficas sobre la salud del huésped‖ (30,31). 
 
Desde la década de los 80, la investigación científica sobre las propiedades 
saludables del consumo de probióticos ha aumentado considerablemente, lo 
cual ha promovido significativamente su uso. La presente revisión recoge de 
forma resumida evidencia científica del efecto de los probióticos sobre 
diarreas agudas, acción que cobra cada vez mayor interés, debido a la 
repercusión que pueden tener en la salud de niños y adultos (29,30,31). 
 
2.2.2.- Clasificación de los probióticos 
Los probióticos tiene como característica la capacidad de ser ingeridos y 
resistir las condiciones físico-químicas existentes en el aparato digestivo. 
Las cepas más frecuentemente empleadas como probióticos pertenecen a 
los géneros Lactobacillus y Bifidobacterias, bacterias Gram positivas 
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productoras de ácido láctico que se encuentran como microflora de la 
mayoría de animales y humanos, encontrándose también levaduras como 
Saccharomyces cerevisiae. No todas las especies tienen las mismas 
propiedades y siempre debe identificarse la que se utiliza en los ensayos 
clínicos, de preferencia mediante métodos fenotípicos y genotípicos 
(20,21,32). 
 
 Los Lactobacillus son microorganismos anaerobios facultativos que se 
encuentran en una variedad de hábitats con sustratos ricos en carbohidratos: 
aguas residuales, leche fermentada (lácteos) y en varias mucosas humanas, 
especialmente la de estómago y vagina (21,22,33). 
 
Las Bifidobacterias  son organismos estrictamente anaerobios que 
comprenden una parte importante de la microflora intestinal en los seres 
humanos a lo largo de la vida. El número de bifidobacterias en el colon de 
los adultos es 1010 -1011 ufc / gramo, pero este número disminuye con la 
edad (33,34). 
 
La siguiente tabla cita las principales especies de microorganismos que 
están considerados dentro de Probióticos: 
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Tabla 1: Los microorganismos probióticos que se utilizan para hombres y 
animales
 
ELABORADO POR: Guallpa P. 
 
MODIFICADO DE. Marimuthu Anandharaj, Balayogan Sivasankari, and 
Rizwana Parveen Rani, Effects of Probiotics, Prebiotics, and Synbiotics on 
Hypercholesterolemia: A Review, Chinese Journal of Biology, Volume 2014, 
Article ID 572754, 7 pages http://dx.doi.org/10.1155/2014/572754.  
Dentro de los estudios realizados los que más aval científico tienen son del 
grupo correspondiente al Lactobacillus acidophillus, que en nuestro medio es 
una cepa de fácil obtención en el mercado, lo cual facilita nuestro estudio.  
2.2.3.- Mecanismo de acción de los probióticos 
Los efectos de probióticos de los que se generan sus  beneficios potenciales 
que son características seguras, no invasivas, no carcinogénicas y no 
patogénicas que garantizan el uso seguro de los probióticos  incluyen:   
 
Lactobacillus Bifidobacterium Otros 
L. acidophilus B. bifidum Enterococcus faecalis 
L. rhamnosus B. animalis Enterococcus faecium 
L. gasseri B. breve Streptococcus salivarius 
L. casei B. infantis subsp. 
L. reuteri B. longum thermophilus 
L. delbrueckii B. lactis Lactococcus lactis subsp. 
subsp. bulgaricus B. adolescentis lactis 
L. crispatus 
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a) formación de mucina y su adherencia a las células, lo cual disminuye 
la adherencia de patógenos, 
b) producción de peróxido de hidrógeno, bacteriocinas y defensinas que 
son antagonistas del crecimiento de patógenos, 
c) competencia por nutrientes con los microorganismos patógenos,   
d) producción de ácidos, gracias a la disminución del pH intestinal se 
favorece el crecimiento de microorganismos beneficiosos,  
e) inhibición competitiva: disminución de adherencia de patógenos por 
competencia física de espacio ocupado en mucosa gástrica, 
f) estimulan la inmunidad del huésped como respuesta a patógenos 
invasores activando a los macrófagos locales y células dendríticas 
(DC) para activar la inmunidad innata y estimular la producción de 
citocinas. Para este mecanismo se requiere de la participación de las 
células M que tienen la importante tarea de transportar los antígenos, 
y en este caso al probiótico a través del epitelio hacia las placas de 
Peyer y otros folículos linfoides para que ejerzan su acción reguladora 
sobre las células dendríticas y en general sobre el sistema 
inmunológico a nivel intestinal  (34,35,36, 37,38). 
- 20 - 
 
MODIFICADO DE: Ng, S.C. ;MRCP, A.L.; Hart, Ph.D.; Kamm, M.A.; et al. 
Mechanisms of Action of Probiotics: Recent Advances., Inflamm Bowel 
Dis 2009, 15, 163-310, DOI 10.1002/ibd.20602 
 
A  través de las Células M los probióticos llegan a las placas de Peyer y 
otros centros germinales para ejercer efectos sobre el sistema inmune 
específico. Se requiere también de la participación de receptores 
tipo toll (toll-like receptors [TLR] que reconocen principalmente componentes 
microbianos específicos como secuencias de dinucleótidos CpG del DNA 
bacteriano e inducen la producción de citoquinas, en especial la señalización 
de TLR9 es esencial  para mediar el efecto antiinflamatorio de los probióticos 
que activan a células dendríticas para  la diferenciación de Linfocitos Th0 a 
Linfocitos T CD4 reguladores (Treg ó Th3), que tienen un efecto inhibidor 
sobre la respuesta inflamatoria de Th1, Th2 y Th17. Sin embargo, 
investigaciones realizadas no han llegado a un consenso  sobre la acción 
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específica de los probióticos para efectos inmunorreguladores a nivel 
gastroentérico aunque la mayoría de investigaciones sugieren que la 
interleucina 10 (IL-10)  generada por estímulo de los probióticos promueve la 
formación de Linfocitos TReg  y tiene un efecto anti-inflamatorio que actúa 
principalmente inhibiendo la respuesta de Linfocitos CD4 Th1.  La IL-10 tiene 
un protagonismo muy importante en las actividades inmunomoduladoras de 
los probióticos mediante la generación de células T reguladoras y células B 
aumentando la producción local y sistémica de inmunoglobulina A.   A su 
vez, los Linfocitos TReg  producen un factor de crecimiento transformante 
beta 1 (TGF-β) que inhibe la producción de otros subtipos de células T. 
 
MODIFICADO DE:  Walker WA, Mechanisms of Action of Probiotics, Clin 
InfectDis. 2008 Feb 1;46 Suppl 2:S87-91; discussion S144-51. doi: 
10.1086/523335. 
 
 Además, probióticos como Lactobacillus regulan la expresión de receptores 
y moléculas reguladoras como CD80 (B7-1), CD86 (B7-2), CD40, y MHC-II I-
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A en las células dendríticas favoreciendo su desarrollo. También actúan 
activando a otras células del sistema monocito-macrófago favoreciendo la 
producción de citoquinas como IL-2 y IFN-γ (35,36,40). 
2.2.4. Aplicaciones clínicas de los probióticos 
-  Obesidad, hipocolesteremia y efecto cardioprotector.- Se ha encontrado 
que la población de Bifidobacterias intestinales es ligeramente inferior en 
individuos con obesidad y Diabetes Mellitus Tipo 2, manteniéndose una 
relación inversa entre la concentración de probióticos y niveles de 
lipopolisacáridos y la tolerancia a la glucosa, evidenciándose que a 
individuos a quienes se administra dosis controladas de Lactobacillus 
presentan pérdida de la masa grasa, disminuyendo el riesgo  de diabetes 
mellitus tipo 2 y resistencia a la insulina. También se ha relacionado a los 
probióticos con la prevención de sobreexpresión de varios genes 
relacionados con la proteína como angiopoyetina tipo IV (Angptl4) inhibidor 
de la lipoproteína lipasa que inhibe la absorción de ácidos grasos a partir de 
las lipoproteínas ricas en triglicéridos circulantes e incremento de la lipólisis 
(41,42,43). 
Se encuentra resultados controversiales en cuanto al efecto de los 
probióticos en el perfil lipídico, pero existe evidencia de que su 
administración promueve  una disminución significativa del colesterol sérico 
total, colesterol LDL y los triglicéridos, incrementando hasta en un 14,5% el 
colesterol HDL en comparación con el control en los animales y seres 
humanos. (44,45,46,47). 
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 Sin embargo, existe evidencia preliminar señalando a probióticos del tipo de 
los lactobacillus y sus subproductos metabólicos potencialmente confieren 
beneficios para el corazón, incluyendo la prevención de diversos síndromes 
isquémicos, no solo por la regulación directa de los lípidos, sino por la 
modulación que ejercería a nivel de Leptina y fibrinógeno (48,49). 
- Atopias y alergias.- Varios estudios han encontrado que la administración 
de diferentes preparados de probióticos reducen gravedad y frecuencia de 
presentación de la sintomatología de dermatitis atópica en niños y en hijos 
de mujeres gestantes a quienes se ha administrado (50,51,52,53,54,55). 
- Enfermedades renales.- Investigaciones han demostrado que la 
suplementación con probióticos impiden la acumulación de toxinas en la 
sangre, lo que se manifiesta con  una reducción en el Nitrógeno Ureico en 
sangre BUN y los niveles de creatinina sérica, por lo que se ha estudiado los 
beneficios de estos microorganismos en pacientes hemodializados, quienes 
se han beneficiado de los niveles más bajos de dimetilamina y 
nitrodimetilamina que genera una suplementación con Lactobacillus 
acidophilus (56,57).  
- Encefalopatía hepática.- Pese a que no se tiene evidencias concluyentes , 
al analizar la flora fecal de pacientes con cirrosis se identificó una reducción 
sustancial en los niveles de bifidobacterias frente a muestras de personas 
sin patología aparente, encontrándose que tras la administración de 
probióticos se reduce hasta en un 50% la sintomatología de la encefalopatía 
hepática mínima (58,59). 
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- Trastornos del comportamiento.- Existe evidencia no concluyente de que la 
administración de una formulación probiótica de Lactobacillus helveticus 
RO052 y Bifidobacterium longum RO175A atenúan significativamente los 
cuadros depresivos y la sintomatología relacionada en estrés y fatiga crónica 
en voluntarios humanos, reduciendo los comportamientos inducidos por la 
ansiedad en ratas, sin embargo no se han reportado al respecto 
conclusiones definitivas (60,61). 
- Cáncer.- El estímulo del sistema inmunológico que ejercen los probióticos 
ha vinculado a varias cepas con el tratamiento y prevención del cáncer.   
Se ha resumido en la siguiente tabla los principales efectos de los 
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Tabla 2: Varias cepas probióticas y sus aplicaciones en diferentes tipos de cáncer y los 
efectos secundarios asociados con el cáncer. 
CEPA INDICACION  RESULTADO 
L. rhamnosus GG + B. 
lactis Bb12 (10B cada 
uno con inulina) 
Pacientes con Cáncer 
del colon y 
polipectomizados 
Aumento de L. rhamnosus y B lactis en las heces, 
induce a la reducción de C perfringens, evita el 
aumento de la secreción de IL-2 en pacientes 
polipectomizados, aumenta la producción de 
interferón-γ en pacientes con cáncer. 
L. casei Shirota 30B 
diaria 
Recurrencia de 
cáncer superficial de 
vejiga 
Reducción significativa de los tumores individuales 
múltiples y recurrentes primarias 
L. casei Shirota 
Efecto preventivo en 
cáncer de vejiga 
Reducción significativa en cáncer de vejiga 
L. casei LC9018 cáncer cervical 
Potencialización de respuesta inmunitaria contra la 
producción de tumores 
L. plantarum CGMCC No 
1258, L. acidophilus LA-
11, B. longum BL-88. 
Dosis diaria de 2,6 * 
1014CFU 
Complicaciones 
infecciosas en la 
cirugía del cáncer 
colorrectal 
Mejora de la integridad de la barrera de la mucosa 
intestinal y disminución de las complicaciones 
infecciosas 
 
L. acidophilus y B. 
bifidum por cada UFC  
La diarrea durante la 
radioterapia en el 
cáncer de cuello de 
útero 
Reducción de la incidencia de la diarrea y mejor 
consistencia de las heces. 
VSL#3 
Diarrea inducida por 
la radioterapia 
Menos diarrea, mejora en los movimientos 
intestinales diarios 
L. rhamnosus GG 10 a 
20B al día durante 24 
semanas 
La diarrea 
relacionada con la 
quimioterapia de 
cáncer colorrectal 
Menor grado de diarrea, malestar abdominal, 
atención hospitalaria y reducción de la dosis de 
quimioterapia debido a la toxicidad del intestino 
ELABORADO POR: Guallpa P. 
MODIFICADO DE: Usha Vyas and Natarajan Ranganathan, Probiotics, 
Prebiotics, and Synbiotics: Gut and Beyond, Gastroenterology Research and 
Practice Volume 2012, Article ID 872716, 16 pages, doi:10.1155/2012/872716 
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2.2.5. Diarreas agudas y Probióticos 
Varios estudios han evaluado los probióticos como terapia coadyuvante a la 
rehidratación oral en el tratamiento de la diarrea infecciosa en lactantes y 
niños con resultados heterogéneos, aunque existe evidencia significativa de 
que los probióticos reducen la gravedad y la duración de la gastroenteritis 
infecciosa en aproximadamente 24 horas, y son un valioso coadyuvante de 
la terapia de rehidratación oral, al parecer tienen diversa eficacia según la 
distinta etiología de la diarrea, variando con factores tales como la edad, la 
salud, el sexo, la dieta, la residencia, y el medio ambiente (65,66). La mayor 
evidencia en cuanto a la efectividad de probióticos se focaliza en la 
gastroenteritis por rotavirus, mismo que tiene una gran importancia clínica, 
ya que el rotavirus es la principal causa de diarrea aguda en niños en todo el 
mundo (67,68,69). 
 
Existe escasa información disponible sobre el potencial papel de los agentes 
probióticos en los episodios diarreicos de etiología distinta a rotavirus, pero 
se ha encontrado un estudio realizado en una clínica privada de la ciudad de 
Guayaquil que demostró que el empleo de liofilizados de Lactobacillus 
acidophilus resistentes al calor tienen efecto en la reducción de la duración 
de la diarrea de etiología bacteriana en niños debido a su efecto anti 
secretor. Esta variable destaca la importancia de la calidad de 
almacenamiento del probiótico vivo, pues que la conservación de varias 
cepas disponibles en el mercado local requiere de una cadena de frío, y la 
falta de seguimiento de la misma se traduce en pérdidas imprevisibles de la 
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dosis y la actividad eficaz de los preparados administrados a pacientes con 
diarrea acuosa aguda, por lo que el empleo de cepas de Lactobacillus 
acidophilus resistentes al calor tiene la ventaja de proporcionar una 
preparación farmacéutica estable con potencial actividad reproducible (70). 
Los mecanismos y la eficacia de un efecto probiótico a menudo dependen de 
las interacciones con la microflora específica de las células de la mucosa 
intestinal del  huésped así como de su interacción con el sistema linfoide 
asociado al aparato gastrointestinal, ejerciendo propiedades 
inmunoestimuladoras o inmunoreguladoras que  han demostrado inhibir el 
crecimiento y la actividad metabólica, disminuir  la adherencia a las células 
intestinales de bacterias entero patógenas (Salmonella, Shigella, E. coli 
enterotoxigénica, o Vibrio cholerae), y competir con estos por sustratos 
fermentables o receptores, y producir ácidos orgánicos (láctico, acético, 
ácido butírico), radicales libres del oxígeno y otros metabolitos tóxicos que 
dificultan el desarrollo de microorganismos patógenos(15,71). 
 
Sin que exista uniformidad de datos a nivel universal se ha evidenciado que 
el efecto de los probióticos como coadyuvantes en el tratamiento de la 
diarrea son significativamente mayores en niños que en adultos. Estas 
diferencias pueden deberse a diferencias entre la colonización y la flora 
intestinal en niños y adultos, o la mayor prevalencia de diarrea asociada a 
antibióticos y EDA aguda infecciosa en niños (72). 
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En los diversos estudios realizados existe heterogeneidad acerca del tipo y 
dosis de probióticos recomendados, e incluso de sus medios de 
administración que difieren notablemente también en estudios de un mismo 
probiótico. Así por ejemplo, se ha evidenciado que  la fortificación de 
Lactobacillus acidophilus en yogurt es el mejor suplemento para disminuir la 
frecuencia de las diarreas y lograr heces más sólidas en niños con diarrea 
aguda, mientras que si se suplementa este probiótico con terapia de 
rehidratación oral se disminuye significativamente la duración de la diarrea, 
reportándose una reducción promedio de 29,20 horas en la duración de la 
diarrea en al menos 12 estudios que incluyeron lactantes y niños con 
suplementación de probióticos (13, 73,74,76). Las cepas de Lactobacillus 
más citadas en los diversos estudios son Lactobacillus GG, Lactobacillus 
reuteri, Lactobacillus acidophilus y Lactobacillus bulgaricus (sola o dentro de 
una terapia de rehidratación oral), valoradas en estudios destinados a 
determinar la  disminución de la severidad y duración de las diarreas, tanto 
en poblaciones de países desarrollados como subdesarrollados (77). 
 
Las dosis recomendadas de L. acidophillus varían dependiendo de la 
condición de salud del paciente que está siendo tratado, evidenciándose una 
relación dosis-respuesta positiva y lineal entre la dosis en unidades 
formadoras de colonias de lactobacillus y los días de duración de la diarrea. 
No existe una posología universalmente aceptada, aunque la evidencia 
sugiere una dosis mínima de 1010 unidades formadoras de colonias de L. 
acidophilus (UFC)  cada 12 horas  por 5 días que puede ascender a una 
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dosis máxima de 9 dosis de 1010 UFC por cuatro días, encontrándose 
evidencia que lo recomienda en diversos tipos de preparaciones, 
demostrándose una duración menor estadísticamente significativa del 
cuadro diarreico en los casos en los que se empleó dosis más altas de 
probióticos. (13,74,77). 
 
En lo que al parecer existe consenso es en la ausencia de efectos adversos 
atribuibles al empleo de probióticos para el tratamiento de EDA, siendo la 
presentación de vómito el efecto más controversial pues mientras unos 
estudios lo han atribuido a una consecuencia adversa a esta 
suplementación, otros estudios han evidenciado que la frecuencia de los 
vómitos en el segundo día de la intervención tiene una significancia 
estadística menor en los niños tratados con probiótico que el grupo de 
placebo (13). 
 
Sin embargo, no existen pruebas suficientes para la extrapolación de estos 
resultados a nivel de recomendaciones aceptadas en el mundo, ya que los 
ensayos de diarrea comunitaria en niños de países en vías de desarrollo no 
son suficientes, por lo que se requiere más investigaciones para evaluar el 
efecto de manera cepa-específicas tanto en niños como en adultos para 
permitir a futuro desarrollar guías de tratamientos basados en la evidencia, 
los cuales son indispensables en realidades como la nuestra, en la que las 
enfermedades diarreicas y gastroenteritis de presunto origen infeccioso 
corresponden a la cuarta causa de morbilidad general hospitalaria y la quinta 
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causa de morbilidad ambulatoria general del país según cifras del Ministerio 
de Salud del Ecuador del año 2013, con un porcentaje de 2,59% de la 
morbilidad hospitalaria y 3,67% de la morbilidad ambulatoria reportadas en el 
Ecuador en ese año, mientras que en la Provincia del Cañar, luego de la 
Neumonía por organismos no especificados fue la segunda causa de 
morbilidad hospitalaria de la población general, ubicándose en el quinto lugar 
de la morbilidad ambulatoria, siendo un problema importante en salud 
pública local que requiere mayor atención no solo en cuanto a su 
investigación diagnóstica, sino en cuanto a estudios de tratamientos 
alternativos que apoyen a la terapéutica tradicional potenciando sus 
resultados en cuanto a prevención de complicaciones y disminución de la 
estancia hospitalaria, convirtiéndose este estudio en la primera iniciativa de 
investigación de terapias coadyuvantes a la tradicional para el tratamiento de 
EDA, que escogió el Hospital Homero Castanier Crespo (HHCC) como 
hospital base de la provincia, pues si bien es cierto en los registros la Diarrea 
y gastroenteritis de presunto origen infeccioso se ubica como la décimo 
séptima causa de morbilidad en el 2013 representando el 1,28% de causa 
de consulta externa en el grupo etáreo de 1 a 4 años, en los datos de la 
totalidad de centros ambulatorios de la Provincia del Cañar se encuentra 
como la cuarta causa que representa el 8,04% de la morbilidad de los 
menores de 5 años de esta provincia,  niños que si el caso amerite se 
hospitalizarían en el HHCC, por tanto la presente investigación se ha 
focalizado en este grupo etáreo (13, 72,75).  
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CAPITULO III 
3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 
La diarrea se define como una disminución de la consistencia de las heces 
(materia fecal líquida o semilíquida) y / o un aumento en la frecuencia de las 
evacuaciones (más de 3 en 24 h), con o sin fiebre o vómitos. La diarrea 
aguda suele durar menos de 7 días y no más de 14 días. (2,3,4)  
Las enfermedades diarreicas son un problema de salud global,  que afecta 
principalmente a niños pequeños en los países en desarrollo. Más de siete 
millones de niños menores de 5 años de edad murieron en el 2010, y el  
15% de estas muertes se atribuyeron diarreas agudas (3,4,5) 
La incidencia de la diarrea aguda varía desde 0,5 hasta 1,9 episodios por 
niño por año en niños menores de 3 años de edad en Europa, siendo el 
rotavirus el agente más frecuente, y el responsable de 25 millones de 
consultas a pediatras y 2 millones de hospitalizaciones de niños cada año 
alrededor del mundo. (4,6,9)  
Si bien las terapias de rehidratación oral son la base del tratamiento de la 
diarrea aguda, a pesar de su composición (líquidos y electrolitos) previenen 
o corrigen la deshidratación, no  acortan la duración de la enfermedad, ni 
reduce la pérdida de heces; de hecho en algunos casos puede aumentar el 
volumen de las deposiciones, al menos durante las primeras horas en niños 
con diarrea aguda, por lo que en los últimos años han sido evaluados otros 
productos con la finalidad de ofrecer una alternativa que pretende disminuir 
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las complicaciones destacándose el empleo de probióticos como una terapia 
coadyuvante muy prometedora para una gran variedad de enfermedades 
digestivas y trastornos extra intestinales, encontrándose pruebas más claras 
de su beneficio en infecciones virales (2,13,68,69,77,78). 
Varias referencias bibliográficas demuestran que la administración de 
probióticos en niños con enfermedad diarreica aguda infecciosa disminuye la 
duración del cuadro en aproximadamente un día, disminuyendo la duración 
de la hospitalización con mínimos efectos adversos, y su empleo se vincula 
con la disminución de la frecuencia de las deposiciones, y la reducción de 
virus y bacterias patógenas en las heces, evidenciándose la colonización de 
las bacterias probióticas (68,72,78). 
Una revisión de Cochrane realizada en el 2010 que incluyó 56 ensayos en  
niños llegó a la conclusión de que los probióticos específicos son capaces de 
reducir la duración de la diarrea de aproximadamente 24h y lograr una 
reducción de la frecuencia de las deposiciones a partir del segundo día. 
Existe indicios que sugieren que los lactobacillus: L. rhamnosus GG, L. 
reuteri, Lactobacillus acidophilus , Saccharomyces boulardii y una mezcla de 
Streptococcus thermophilus, Lactobacillus acidophilus y Lactobacillus 
bulgaricus tienen el mejor efecto terapéutico para esta indicación particular 
(13,63,76), sin embargo, algunos autores sugieren que Lactobacillus 
acidophillus combinado con terapia hídrica es el mejor suplemento para 
disminuir la frecuencia y duración de diarreas mucosas, logrando una baja 
incidencia de deshidratación (13,15, 66, 68, 76). 
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Los probióticos ocupan un lugar propio en la práctica médica actual, y han 
demostrado su utilidad y seguridad en el tratamiento de la diarrea infecciosa, 
siempre que se seleccione aquellos que tienen eficacia probada en base a 
recomendaciones puntuales como la disminución en el número de 
deposiciones diarreicas, días de hospitalización y prevención de 
deshidratación (13, 67, 68, 71). 
En nuestro país, las normas del Ministerio de Salud Pública, excluyen el uso 
de lactobacillus y éstos no han sido incluidos en el cuadro básico de 
medicamentos (80), es así que en el Hospital Homero Castanier Crespo en 
la actualidad únicamente son tratados con alternativas terapéuticas 
convencionales como la TRO además de antibiótico terapia (de ser 
requerida) y los cuidados intrahospitalarios conocidos.  
Fundamentándose en el hecho de que el uso de lactobacillus no tiene 
restricción para la terapéutica médica en los niños, el siguiente estudio 
pretende investigar su eficacia en niños menores de 5 años con diagnóstico 
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CAPITULO IV 
4. HIPÓTESIS 
El uso de Lactobacillus acidophillus disminuye significativamente el número 
de deposiciones diarreicas y acorta el período de internamiento, en niños 
menores de 5 años hospitalizados por enfermedad diarreica aguda en el 
Hospital Homero Castanier Crespo de la ciudad de Azogues de abril a 
octubre del 2013. 
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CAPITULO V 
5. OBJETIVOS 
5.1. OBJETIVO GENERAL 
 Determinar la efectividad del uso de Lactobacillus acidophillus en 
niños menores de 5 años con Enfermedad Diarreica Aguda (EDA) 
internados en el área de Pediatría del Hospital Homero Castanier 
Crespo de la ciudad de Azogues de abril a octubre del 2013 en 
comparación con los que reciben únicamente la terapéutica 
normatizada por el Ministerio de Salud Pública. 
 
5.2. OBJETIVOS ESPECÍFICOS 
 Verificar si el uso de Lactobacillus acidophillus disminuye el número 
de días de hospitalización en niños menores de 5 años con EDA en 
comparación con quienes reciben únicamente la terapéutica de 
rehidratación oral según la norma del Ministerio de Salud Pública. 
 Evidenciar si el uso de Lactobacillus acidophillus disminuye el número 
de deposiciones diarreicas en niños menores de 5 años con EDA en 
comparación con quienes reciben únicamente la terapéutica de 
rehidratación oral según la norma del Ministerio de Salud Pública. 
 Evaluar el grado de deshidratación en niños menores de 5 años con 
EDA con terapia coadyuvante con Lactobacillus acidophillus frente al 
que presentan el grupo de niños que reciben únicamente la 
terapéutica de rehidratación oral según la norma del Ministerio de 
Salud Pública. 
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CAPITULO VI 
6. DISEÑO METODOLÓGICO 
1. Área de estudio 
Área de Pediatría del Hospital Homero Castanier Crespo de la ciudad 
de Azogues. 
2. Período de estudio 
El estudio se realizó durante siete meses: desde abril hasta octubre 
de 2013. 
3. Tipo de estudio 
El presente es un estudio cuasi experimental, considerando que no 
se utilizó la aleatorización para la asignación. 
4. Población de estudio 
La población de estudio estuvo conformada por todos los niños 
menores de 5 años que fueron internados en el Hospital Homero 
Castanier con diagnóstico de Enfermedad Diarreica Aguda de 
cualquier etiología 
5. Cálculo del tamaño de muestra 
El tamaño de la muestra fue calculado con las siguientes restricciones 
 Error tipo I del 5% 
 Nivel de confianza del 95% 
 Error tipo II del 5% 
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 Potencia estadística del 95% 
 Desenlace esperado de la intervención con la administración 
de lactobacillus que según la literatura especializada disminuye 
en 0,8 el promedio de días de hospitalización (15). 
Con la ayuda del software Epidat versión 4.0 en español para 
Windows y aplicando el criterio de cuántos pacientes son necesarios 
para encontrar una diferencia de 0,8 días de promedio de 
hospitalización el estudio se realizó en dos grupos. 
Siendo el tamaño de la muestra  de 42 pacientes para el grupo 




Relación empírica de las variables: 
Variable independiente: uso de Lactobacillus acidophilus. 
Variables dependientes: días de hospitalización, número de diarreas, 
grado de deshidratación y efectos adversos. 
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7. Matriz de operacionalización de las variables 
Las variables fueron operacionalizadas en una matriz. 
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8. Criterios de inclusión 
Se incluyeron todos los niños menores de 5 años con diagnóstico de 
EDA y/o que desencadenaren la misma, con deshidratación GI, GII y 
con tolerancia de la vía oral; hospitalizados en el área de pediatría del 
Hospital Homero Castanier Crespo de la ciudad de Azogues, desde 
abril a octubre del 2013. 
9. Criterios de exclusión 
Se excluyeron del estudio los niños con: diarreas crónicas, 
inmunodeprimidos, desnutridos crónicos, niños con deshidratación 
grado III, vómito incoercible y a aquellos menores cuyos padres no 
otorgaron el consentimiento informado para su participación en el 
presente estudio. 
SELECCIÓN Y ASIGNACIÓN DE LOS GRUPOS 
Para el estudio se consideraron dos grupos: Grupo en estudio: LA 
(Lactobacillus acidophillus) y Grupo control: TRO. 
La selección de los pacientes se hizo en la Consulta Externa y en la 
Emergencia del hospital en donde se concede la orden de 
internamiento por EDA. 
La asignación se realizó una vez que los pacientes hubieron cumplido 
los requisitos de inclusión previa valoración de sus condiciones clínicas 
por parte del especialista. 
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10. INTERVENCIÓN 
Tanto el grupo LA cuanto el grupo TRO recibieron sales de 
rehidratación oral, según las normas del Ministerio de Salud Pública 
del Ecuador, pero el grupo LA recibió además Lactobacillus 
acidophillus en presentación comercial liofilizada de 10.000.000 UFC 
diluidos en 15cc de agua pura, administrados cada 12 horas durante 
todo el periodo de internamiento de los menores a causa de EDA 
hasta el alta hospitalaria, según recomendaciones terapéuticas y del 
fabricante (74,82,83). 
La terapéutica con sales de rehidratación oral se sujetó a los planes 
del MSP según el grado de deshidratación del menor: 
PLAN A: en menores de 1 año administrar 60 ml, mayores de un año 
entre 90 a 200 ml después de cada deposición diarreica y/o vómito). 
PLAN B: 50 ó 100 ml de solución de rehidratación por cada kilogramo 
de peso corporal, en promedio 75 ml; administrar en 4 horas, luego de 
ese tiempo reevaluar y continuar con plan A. 
11. PROCEDIMIENTOS Y TÉCNICAS 
 Autorización del Gerente de Salud y Subdirector del Hospital para 
el desarrollo del estudio. 
 Aprobación del Comité de Ética para la realización de la 
intervención. 
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 Selección del paciente en base de la valoración clínica y asignación 
a uno de los dos grupos según el cumplimiento de los criterios de 
inclusión o exclusión. 
 Firma del consentimiento informado por parte de los padres de 
familia del paciente seleccionado (Anexo 2). 
 Registro de la información de cada paciente en un formulario 
específicamente diseñado para tal efecto (Anexo 3). 
 Administración del esquema planificado para cada paciente con 
seguimiento de su evolución terapéutica durante el tiempo que 
permanezca hospitalizado. 
 Evaluación de número de deposiciones diarreicas diarias por parte 
del personal de enfermería y el investigador. 
 Seguimiento del tratamiento de los pacientes por parte de  médicos 
tratantes, residentes e internos del Servicio de Pediatría de la 
institución. 
 Recopilación de la información en formularios y elaboración de 
bases de datos. 
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12. ASPECTOS ÉTICOS DE LA INVESTIGACIÓN 
El instrumento de recolección de datos ha sido diseñado y llenado por el 
autor de la presente tesis previo a informar a los representantes de los 
menores sobre a cerca del presente estudio,  procedimientos, carácter 
voluntario y propósito del mismo. Posteriormente se registró su firma en el 
consentimiento informado (Anexo 2). Ante una negativa a la participación el 
paciente, éste fue excluído en cualquier momento del estudio. 
La información recolectada fue manejada bajo normas éticas y estricta 
confidencialidad, para su empleo únicamente con propósito de investigación. 
Considerando que los cuestionarios fueron codificados empleando un código 
único asignado por el investigador empleando la primera sílaba de los dos 
apellidos y primer nombre del menor en estudio, se garantizó de forma 
estricta el anonimato y la privacidad de los pacientes.  
Durante todo el estudio se respetó las normas éticas de investigación en 
sujetos humanos establecidas en el Protocolo de Helsinki II de la Asociación 
Médica Mundial. 
El tratamiento coadyuvante evaluado: Lactobacillus acidophillus es un 
compuesto registrado en varios vademécums médicos (82, 83) y de uso 
corriente desde hace más de veinte años sin restricciones especiales para su 
prescripción.  
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La inversión en los compuestos corrió por cuenta del investigador sin percibir 
reconocimiento económico alguno, por lo que se excluye la posibilidad de 
conflictos de interés comercial con los fabricantes del producto. 
13. ANÁLISIS Y PRESENTACIÓN DE RESULTADOS 
Los datos fueron recolectados diariamente en el formato físico 
diseñado para el ingreso de datos en la cabecera del paciente, los 
mismos que luego se ingresaban a la base de datos elaborada en el 
programa Microsoft Excel versión 2010. 
Una vez recopilada toda la información se ingresó en una matriz de 
datos de un programa de computadora, SPSS versión 15,0 en español 
para Windows y se procesó la información con estadística descriptiva e 
inferencial. 
Los análisis descriptivos se cuantificaron en número de casos (n) y sus 
porcentajes (%) cuando se trató de variables discretas y en promedio ± 
desviación estándar (X ± DE) cuando se trató de variables continuas. 
En una tabla de 2 x 2 se estimó las medidas de asociación mediante el 
cruce de las variables independiente y dependiente que generó cuatro 
subgrupos: 
1. Pacientes que recibieron lactobacillus y disminuyeron la 
sintomatología. 
2. Pacientes que recibieron lactobacillus y no disminuyeron la 
sintomatología. 
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3. Pacientes que no recibieron lactobacillus y disminuyeron la 
sintomatología. 
4. Pacientes que no reciben lactobacillus y no disminuyeron la 
sintomatología.  
A partir de esta información se calculó el riesgo relativo (RR), la 
reducción absoluta del riesgo (RAR) y el número necesario a tratar 
(NNT) con sus respectivos intervalos de confianza (IC95%). 
Para estimar la magnitud de las diferencias, en la prueba de hipótesis, 
se empleó la prueba de chi cuadrado de Pearson (2) cuando se 
contrastó variables discretas y la U de Mann Whitney para variables 
continuas. Se consideraron significativos los valores con una p < 0.05. 
Los resultados se presentan en tablas de doble entrada que permiten 
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CAPITULO VII 
7. RESULTADOS 
La investigación se cumplió según el esquema CONSORT, recomendado 
para este tipo de diseños: 
 
Evaluados para selección (85) 
Excluidos (0) 
 No cumplen los criterios de selección (0) 
 Renuncian a participar (0) 




 Excluidos del análisis (0) 
Analizados (43) 




































Asignados a la intervención (42) 
 Recibieron la intervención asignada (42) 
 No recibieron la intervención (0) 
Asignados al control (43) 
 Cumplieron el control (43) 
 No cumplieron el control (0) 
Pérdidas de seguimiento (0) 
Interrumpieron la intervención (0) 
Pérdidas de seguimiento (0) 
Interrumpieron la intervención (0) 
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El presente estudio incluyó 85 lactantes con EDA hospitalizados en el 
Servicio de Pediatría del Hospital Homero Castanier Crespo a los cuales se 
dividió en dos grupos: uno con tratamiento exclusivo de TRO y otro recibió 
Lactobacillus acidophillus como terapia coadyuvante.  Sin tomar en cuenta el 
género de los pacientes el promedio de edad del grupo con lactobacillus fue 
similar al grupo con rehidratación oral (p = 0,131), considerando diferencia 
estadística significativa solo en el grupo de género femenino (p = 0,017). 
 
Grupo LA 
n = 42 
Grupo TRO 
n = 43 
Valor P  
Edad (meses)    
Femenino (X ± DE) 
Masculino (X ± DE) 
Total (X ± DE) 
15,7 ± 13,9 
21.0 ± 14,7 
19,2 ± 14,5 
24,1 ± 12,9 
    22,5 ± 15,0    





Tabla 1. Estratificación de muestra de pacientes lactantes con EDA según edad y 
género. *U de Mann Whythney X=Promedio. DE= Desviación Estándar. LA= 
Lactobacillus Acidophillus. TRO= Terapia Rehidratación Oral. 
No se observó diferencias estadísticamente significativas entre los pacientes 
que recibieron TRO exclusivo y quienes recibieron lactobacillus como terapia 









Masculino Sin deshidratación 5 (71,4) 2 (28,6) 7 (100) 
0,345 Deshidratación grado I 14 (46,7) 16 (53,3) 30 (100) 
Deshidratación grado II 9 (64,3) 5 (35,7) 14 (100) 
Femenino Sin deshidratación 4 (66,7) 2 (33,3) 6 (100) 
0,196 Deshidratación grado I 9 (40,9) 13 (59,1) 22 (100) 
Deshidratación grado II 1 (16,7) 5 (83,3) 6 (100) 
Tabla 2. Estratificación de muestra de pacientes lactantes con EDA según género y 
grado de hidratación. *Chi cuadrado con corrección de Yates. LA= Lactobacillus 
Acidophillus. TRO= Terapia Rehidratación Oral. 
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Las herramientas estadísticas identificaron que la distribución de los dos 
grupos estudiados no es normal, razón por la cual se empleó para esta 
variable cuantitativa herramientas estadísticas no paramétricas, 
observándose que en el Grupo probiótico se presentan tres casos aislados (▪ 
2▪ 18▪ 31) que fueron considerados aberrantes y excluídos del cálculo 
estadístico al igual que un caso del Grupo sin probiótico (▪ 11) 
 
Figura 1. Valoración comparativa de las edades del grupo que recibió 
tratamiento probiótico frente a los del grupo que no los recibió.  
RI: rango intercuartil I-III 
Los datos son expresados como mediana (RI) 
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La proporción de niños con deshidratación grado I superó a la de niños con 
deshidratación grado II y sin deshidratación tanto en el grupo que recibió 
probióticos cuanto en el grupo que nos los recibió. Pese a que en el grupo 
probiótico se evidenció un mayor porcentaje de niños sin deshidratación que 
en el grupo TRO, este hallazgo no es estadísticamente significo. 
 
Figura 2. Distribución dos grupos de pacientes en relación de grado de 
deshidratación. 
La diferencias en el número de pacientes con los distintos grados de 
deshidratación entre el grupo TRO y LA, al igual que las diferencias entre los 
niños sin deshidratación encontradas entre los mismos no fueron 
estadísticamente significativas (p>0,05). 
A pesar de los diferentes tratamientos intrahospitalarios y comorbilidades no 
existe diferencias estadísticamente significativas entre el grupo que recibió 
lactobacillus y el que no los recibió. 
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Grupo LA 
n = 42 
Grupo TRO 
n = 43 
Valor P** 
Tratamiento de base    
Hidratación 24 (57,1) 27 (62,8) 
0,264 
Hidratación + antiparasitarios 4 (9,5) 3 (7,0) 
Hidratación + antibióticos 14 (33,3) 10 (23,3) 
Antibióticos + antiparasitarios - 3 (7,0) 
Comorbilidad    
Anemia 1 (2,4) 2 (4,7) 
0,287 
Enfermedad neurológica 2 (4,8) 1 (2,3) 
Neumonía 4 (9,5) - 
Otras infecciones respiratorias 2 (4,8) 2 (4,7) 
Tabla 3. 
Tratamiento de base y comorbilidades de dos grupos de pacientes con EDA. 
**Chi cuadrado no corregido. LA= Lactobacillus Acidophillus. TRO= Terapia 
Rehidratación Oral. 
 
El tratamiento intrahospitalario basado en hidratación exclusiva e hidratación 
+ antiparasitarios y antibióticos fue similar para ambos grupos (p=0,264). 
Una asociación de antibióticos + antiparasitarios la recibió únicamente el 7% 
del grupo control.  
La anemia, otras infecciones respiratorias (sinusitis, infección respiratoria 
aguda, otitis media aguda), síndrome convulsivo y Traumatismo cráneo-
- 50 - 
encefálico leve, fueron entidades poco frecuentes y distribuidas en forma 
similar entre ambos grupos. La neumonía se registró únicamente en el 9,5% 
del grupo intervenido. La diferencia no fue significativa (P = 0,287). 
La respuesta terapéutica a la administración de lactobacillus tuvo relevancia 
estadística durante el primer día de hospitalización (p=0,031), con un riesgo 
relativo protector de estos probióticos del 2,19, pero en los días 
subsecuentes el RR no fue relevante y tampoco demostró diferencia 
estadística significativa entre los grupos (p>0,05). 
Días de hospitalización 
Grupo LA 
n = 42 
Grupo TRO 
n = 43 
RR (IC95%) Valor P** 
1 día 6 (14,3) - 
2,19 (1,72 – 
2,79) 
0,031 
2 a 3 días 21 (50,0) 30 (69,8) 
0,67 (0,44 – 
1,02) 
0,062 
4 días y más 15 (35,7) 13 (30,2) 
1,13 (0,73 – 
1,76) 
0,590 
Tabla 4. Respuesta terapéutica al tratamiento coadyuvante con lactobacilos 
según días de hospitalización.**Chi cuadrado no corregido. LA= Lactobacillus 
Acidophillus. TRO= Terapia Rehidratación Oral. n= número de pacientes. RR= 
Riesgo Relativo. IC= Intervalo de Confianza. 
El 14,3% de los 42 pacientes del grupo que recibió Lactobacillus acidophillus 
tuvo únicamente un día de hospitalización. En el grupo que recibió 
rehidratación oral todos los pacientes requirieron de más de un día de 
internamiento. 
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Por el valor del RR la utilización de Lactobacillus acidophillus resultó 2,19 
veces más beneficioso que la terapia de rehidratación oral para reducir a un 
día el tratamiento hospitalario de la EDA. La diferencia fue significativa (P = 
0,031). 
El número necesario a tratar (NNT), de pacientes con diarrea, para 
conseguir la disminución de la estadía hospitalaria al menos un día fue 7 
(IC95%: 3,9 – 31,9), mientras que la reducción del riesgo absoluto (RRA) fue 
del 14,29) (IC 95%: 3,13-25,44). 






Lactobacillus acidophilus 6 36 42 
Terapia de rehidratación oral 0 43 43 
Total 6 79 85 
 
Tabla 5. Eficacia del tratamiento por Análisis de Reducción de Riesgo 
Absoluto y Número necesario a Tratar (NNT). 
El tratamiento coadyuvante con lactobacillus no tuvo eficacia en la 
disminución del número de diarreas en los pacientes, demostrado valores 
significativos entre los dos grupos (p>0,05). 
Número de diarreas 
al día 
Grupo LA 
n = 42 
Grupo TRO 
n = 43 
RR (IC95%) Valor P** 
Menos de 3 al día 4 (9,5) 2 (4,7) 1,39 (0,75 – 2,55) 0,650 
3 a 6 al día 13 (31,0) 14 (32,6) 0,96 (0,60 – 1,54) 0,873 
Más de 6 al día 25 (59,5) 27 (62,8) 0,93 (0,60 – 1,44) 0,757 
Tabla 6. Comparación  del efecto terapia de rehidratación oral exclusiva (TRO) y TRO 
más Lactobacillus acidophilus en la disminución del número de diarreas diarias.  
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**Chi cuadrado no corregido. LA= Lactobacillus Acidophillus. TRO= Terapia 
Rehidratación Oral. n= número de pacientes. RR= Riesgo Relativo. IC= Intervalo de 
Confianza. 
Los riesgos relativos entre el grupo tratado con lactobacillus y el grupo que 
no recibió este coadyuvante respecto número de deposiciones diarias no 
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CAPITULO VIII 
8. DISCUSIÓN 
En el presente estudio se evidenció que la administración de Lactobacillus 
acidophillus como coadyuvante al tratamiento tradicional de EDA es 2,19 
veces más beneficiosa que el tratamiento exclusivo con terapia de 
rehidratación oral para reducir la estadía hospitalaria a un día (p=<0.05)  
únicamente si es que su administración se realiza desde  el primer día. Este 
hallazgo se replica en otros estudios médicos que concluyen que el beneficio 
del uso de probióticos en niños menores de cinco años se asocia 
principalmente con el acortamiento del tiempo de permanencia bajo 
tratamiento en el hospital antes que a la disminución del número de 
episodios diarreicos (15,22). 
Existe fuerte evidencia en cuanto a la disminución del tiempo de estancia 
hospitalaria reportada en varios meta-análisis.  El meta-análisis de Cochrane 
es el que incluyó mayor número de estudios (13). Revisó dieciocho 
investigaciones cuyo resultado primario fue la diferencia entre el tiempo de 
duración de la diarrea con el empleo de probióticos, reafirmando el  beneficio 
de esta terapia en el acortamiento de la duración de la enfermedad diarreica 
por aproximadamente un día, hallazgo que concuerda totalmente con el 
nuestro (85,86). Existen otros estudios más prometedores en cuanto al 
tiempo de acortamiento de la EDA ante la administración de probióticos, así, 
el meta-análisis realizado por Huang y colaboradores (17) tras revisión de 18 
estudios  encontró una reducción media de 0,8 días en la duración de la 
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diarrea , periodo de tiempo que llega hasta el reporte de disminución -0,6 de 
estancia hospitalaria días tras la inclusión de Lactobacillus al tratamiento 
convencional de EDA evidenciado en un estudio doble ciego en niños 
hospitalizados (-0,6 a -1,2 días, p <0,001). Este último reporte es similar al 
evidenciado en otro meta-análisis realizado por Van Niel y colaboradores 
(96) tras la revisión de nueve ensayos en el que se encontró una reducción 
en la duración de la diarrea de 0,7 días (IC del 95%: -0,3, -1,2). 
Los reportes del meta-análisis de Cochrane citado anteriormente respaldan 
además el hallazgo del presente estudio en cuanto a la eficacia de los 
Lactobacillus valorando el  Número de pacientes con diarrea, Necesario a 
Tratar (NNT) para conseguir la disminución de la estadía hospitalaria a 
menos de un día que fue 7,0 (IC95%: 3,9 – 31,9). Consecuentemente, para 
conseguir que un paciente demuestre el beneficio de la disminución de la 
estadía hospitalaria 24 horas antes que el grupo TRO, habrá que realizar el 
tratamiento con probiótico a un grupo de 7 pacientes como mínimo para 
obtener beneficio terapéutico  (13),NNT que ascendió a 8 en el en el estudio 
de Videlock J. y  Cremonini F. que incluyó 4138 pacientes con EDA (73). 
El hallazgo del presente estudio y todos los reportes de las investigaciones 
citadas anteriormente que avalan la hipótesis propuesta en cuanto a que el 
uso de Lactobacillus acidophillus acorta el período de internamiento en niños 
menores de 5 años hospitalizados por enfermedad diarreica aguda, se 
replican en estudios similares que emplearon otros probióticos como 
Saccharomyces boulardii. Por ejemplo la investigación de Villarruel y 
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colaboradores se identificó que la terapia con S. boulardii  funcionaba mejor 
si se la inicia dentro de las 48 horas del comienzo de la diarrea, 
disminuyendo en 1,6 días su duración frente al grupo placebo (p <0,05), 
hallazgo que además  fue corroborado por otros estudios como el meta-
análisis de Szajewska y colaboradores que observó una disminución del 
número de días de diarrea en 1,1 días (IC 95% 0,83-1,3) (97,101).  
En cuanto a otro hallazgo, la falta de eficacia de los probióticos en la 
disminución del número de diarreas en los pacientes, encontrado en este 
estudio con valores p no estadísticamente significativos entre los dos grupos, 
es un resultado similar a lo reportado en el estudio de Salari y colaboradores 
en sentido que el efecto de los probióticos en reducir el número de 
deposiciones por día no fueron significativas estadísticamente significativos 
(13, 74, 100). Sin embargo, esta evidencia se contrapone a lo reportado por 
otros estudios como el realizado en un hospital de Tabriz en Persia que 
identificó al Lactobacillus acidophillus como el mejor suplemento para 
disminuir el volumen hídrico de las diarreas en niños con EDA no 
disentérica, preconizando su uso como un suplemento accesible y 
económico (76).   
En cuanto a la eficacia en la disminución del número de deposiciones en 
niños con EDA empleando otras cepas distintas de probióticos también se 
observa evidencias contrapuestas en la literatura. En meta-análisis de 
Szajewska que analizó estudios en los que se utilizaba Lactobacillus GG no 
encontró diferencia significativa en el número de defecaciones de los niños 
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participantes, mientras que en otro meta-análisis del mismo autor empleando 
Saccharomyces boulardii se observó una reducción de  la frecuencia de 
deposiciones para aquéllos tratados con este probiótico en comparación con 
el grupo control (excepto el día uno)  (18, 101). Este último hallazgo también 
se evidenció en el estudio realizado en Quito por Solano y Mandakovic 
empleando esta misma levadura evidenciando que el número de 
deposiciones disminuyó con el paso de los días en el grupo que recibió la 
terapia coadyuvante con Saccharomyces boulardii frente al grupo control 
(102). 
Tampoco se pudo evidenciar ventajas en el empleo de probióticos en niños 
con EDA considerando sus distintos grados de deshidratación, ni se 
encontró diferencia estadísticamente significativa en el hallazgo de pacientes 
que no presentaron deshidratación en relación a la respuesta terapéutica 
con probióticos (p>0,05). No se encontró en la literatura estudios que se 
pronuncien acerca de los efectos de probióticos como terapia coadyuvante 
en EDA según el grado de deshidratación de los niños, por lo que esta sería 
una necesidad de investigación en próximos estudios.   
Una dificultad  que se debió sortear el presente estudio fue la limitación 
metodológica de la evidencia científica en las literaturas consultadas: no 
todos los estudios consideraron al agente etiológico causal de la EDA como 
factor diferenciador de la eficacia del tratamiento con probióticos. No siempre 
se encontró una definición clara de la enfermedad (del inicio ni del término 
del episodio diarreico agudo), inicio del tratamiento, edad de los pacientes y 
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el origen y seguimiento de los mismos no siempre se precisó (se evidenció 
estudios en niños hospitalizados, tratamientos ambulatorios, la combinación 
de los mismos, encontrándose incluso estudios en los que no se 
especificaba el origen ni seguimiento de los pacientes). En cuanto a las 
variables del estudio se observó una randomización inadecuada o poco 
clara, ausencia de ciego,  muestras pequeñas y de origen heterogéneo, 
distintos tipos y cepas de probióticos en diferentes dosis y presentaciones.  
Referente a la acción del probiótico según la etiología de la diarrea 
infecciosa, la Biblioteca Nacional de Medicina de los Estados Unidos 
etiqueta al Lactobacillus acidophillus como una bacteria probablemente 
eficaz para tratamiento de la diarrea producida por rotavirus en los niños, 
pero no se brinda mayor detalle de las diarreas infecciosas de otra etiología. 
Algunos meta-análisis le adjudican un efecto beneficioso moderado 
(Recomendación A). Lactobacillus rhamnosus (Lactobacillus casei cepa GG) 
sería útil en diarreas por rotavirus, pero no en todos los cuadros de diarrea 
aguda, pues se ha evidenciado que la capacidad de colonizar el intestino 
para ejercer su función es mayor en las diarreas de origen viral (78,6%) que 
en las bacterianas (75%) (94).  Sin embargo, aún en estudios en los que se 
ha identificado el agente causal específico de la diarrea se ha evidenciado la 
eficacia de los probióticos en el acortamiento de la duración del cuadro 
clínico. Así, la  diferencia en el tiempo de mejoría en los niños con diarrea 
por rotavirus, tratados con Lactobacillus parece ser de medio día antes de lo 
que mejorarían sin la administración de este coadyuvante al tratamiento, por 
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lo que varios estudios identifican su eficacia superior en diarreas por 
rotavirus frente a diarreas agudas por otra etiología (13, 81).  
En cuanto a la vinculación de la acción de los probióticos con la edad del 
paciente,  un estudio de  Escuela de Salud Pública John Hopkins Bloomberg 
de Baltimore, determinó que en los niños la reducción del tiempo que 
presentaron deposiciones diarreicas fue mayor que en los adultos (57% y 
26% respectivamente),  evidenciándose que la duración del cuadro diarreico 
en personas adultas tratadas con Lactobacillus como terapia coadyuvante es 
de 1,02 +/- 0,48 días (10,11,17,22,92).  
Merece tratarse con más detalle la dificultad relacionada con el escogimiento 
del probiótico a emplear. Si bien la elección del Lactobacillus acidophillus se 
realizó en base a lo sustentado por la literatura internacional, no se contó 
con un soporte bibliográfico local como el cuadro básico de medicamentos y 
guías del MSP.  Llama la atención la desaparición de probióticos del stock 
de farmacia de los hospitales públicos del país, cuando hasta hace algunos 
años constaba como adyuvante en casos de EDA y se destacaba su utilidad 
en pacientes que cursan un largo periodo de internación y sometidos a 
antibiótico terapia prolongada. 
Es importante referir que si bien en la atención primaria de salud los 
Lactobacillus acidophillus han sido incluidos en preparaciones mixtas con 
otros probióticos para probar su eficacia, la cepa de probiótico que se 
emplea y su concentración en el preparado que se administre también ha 
sido discutido. Varios estudios demuestran buenos resultados empleando 
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diferentes Lactobacillus dentro de un mismo preparado, pero existen 
estudios con resultados contrapuestos, como el realizado en niños 
internados en un Hospital de Cochabamba-Bolivia que evidenció mejores 
resultados en pacientes tratados por EDA administrando un solo preparado 
de probiótico frente a los pacientes tratados con mezclas de probióticos que 
contienen menor número de UFC de cada probiótico, atribuyéndose a que la  
cantidad total de bacterias presentes en cada empleo influye en los 
resultados, sugiriéndose que se debe establecer la cantidad apropiada de 
cada probiótico en cada preparación (88).   
En cuanto a la dosis ideal del probiótico, una investigación basada en la 
evidencia y publicada en una revista especializada, recalca que son más 
eficaces las dosis más altas de lactobacillus que dosis más pequeñas. La 
sugerencia general es usar cantidades suficientes de unidades que ayuden a 
formar no menos de 10.000 millones de colonias antes de las primeras 48 
horas (13,81).  
La asociación lineal positiva significativa entre el logaritmo de la dosis de 
Lactobacillus y la reducción de la duración de la diarrea en días (p < 0,01),  
se evidenciaría con la administración de más de diez billones de unidades 
formadoras de colonias en las primeras 48 horas de inicio de la diarrea para 
reducir la duración de la misma en más de 12 horas (96).  Esta indicación 
tiene el aval de varios meta-análisis, sin embargo, esta dosis no es 
universalmente aceptada, existiendo recomendaciones de dosis de 5/109 
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unidades formadoras de colonias por 3 a 5 días por su eficacia para el 
tratamiento de EDA por rotavirus (89).  
Finalmente, en una época en la que casi todos los profesionales sanitarios 
están concientizados sobre el presupuesto económico necesario para 
mantener eficientes servicios de salud estatales, resulta indispensable 
estimar los costos de la terapéutica que debe ofrecerse a la población. Al 
respecto el estudio publicado en el 2013 por el Departamento de Pediatría 
del Hospital de Bangkok, Thailandia, por Phavichitr y colaboradores sugiere 
que la utilización de probióticos podría ser una terapéutica de mayor costo a 
pesar del beneficio comprobado de reducir un día de hospitalización a los 
niños menores de 6 años con enfermedad diarreica aguda. Sin embargo, 
hay que tomar en consideración el ahorro en la economía familiar que 
generaría el costear un día menos de hospitalización y  la disminución de un 
día la ausencia laboral de los progenitores de niño internado con EDA que 
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CAPITULO IX 
9. CONCLUSIONES  
• Los resultados de este estudio concuerdan con los reportados en la 
literatura médica especializada en cuanto a la eficacia del Lactobacillus 
acidophillus  como coadyuvante de la terapéutica tradicional en el  
tratamiento de la Enfermedad Diarreica Aguda en los niños menores de 
cinco años, acortando la duración de la diarrea aguda reduciendo en un día 
la estadía hospitalaria. 
• La reducción del número de deposiciones diarreicas ocurrida en el 
9,5% de pacientes del grupo tratado con lactobacillus en el presente estudio 
no fue significativa.  
• La diferencia en el número de pacientes con los distintos grados de 
deshidratación entre el grupo TRO y LA, al igual que las diferencias entre los 
niños sin deshidratación encontradas entre los mismos no fueron 
estadísticamente significativas.  
•  El número necesario a tratar fue de 7 pacientes (NNT) para prevenir 
un episodio diarreico en menores de cinco años, similar al que se reportó en 
la última Revisión Sistemática de la Colaboración Cochrane. 
 
10. RECOMENDACIONES 
• Consecuentes con los análisis de los expertos que realizan las 
revisiones sistemáticas, es recomendable que se realicen más estudios con 
diseños experimentales de empleo de probióticos frente a placebo con 
muestras más significativas que permitan obtener resultados concluyentes 
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sobre el beneficio de los probióticos en general y de Lactobacillus 
acidophilus en particular. 
• Realizar estudios multicéntricos comparativos de eficacia de 
probióticos según el agente etiológico de las diarreas infecciosas para 
evaluar sus efectos en EDA de origen bacteriano y viral.   
• Evaluar el efecto de los probióticos como terapia coadyuvante de EDA 
en niños según su grado de deshidratación. 
• Considerando que no se puede extrapolar los resultados obtenidos 
con diferentes probióticos se debería ampliar estudios con grupos 
homogéneos de pacientes en cuanto a su situación clínica para evaluar los 
efectos de diferentes cepas y asociaciones de probióticos para estandarizar 
dosis de cada una de ellas.  
• Realizar estudios para determinar efecto de la edad, estado 
nutricional del paciente y la duración del tratamiento antibiótico en la acción 
de los probióticos. 
• Investigar el efecto de probióticos en niños con diarrea persistente 
(que dura más de dos semanas) y diarrea post-medicamentosa. 
• Evaluar el efecto de probióticos en la prevención de enfermedad 
diarreica empleando estudios prospectivos frente a placebo. 
• Fomentar programas de educación continua que incluyan 
componentes clínicos, diagnósticos y actualizaciones terapéuticas de la EDA 
por parte del personal Médico y profesionales en formación. 
• Incluir el análisis de evidencia del empleo de probióticos en el 
tratamiento de EDA en grupos multidisciplinarios para evaluar su inclusión 
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ANEXOS 
Anexo 1 
Matriz de operacionalización de las variables 
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Anexo 2 
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA MENORES DE EDAD 
Yo, __________________________, responsable directo de 
___________________________ 
de ___ años de edad, manifiesto que otorgo de manera voluntaria mi permiso para que se 
incluya como sujeto de estudio en el proyecto de investigación médica ESTUDIO PILOTO 
DEL USO DE Lactobacillus acidophillus EN NIÑOS MENORES DE 5 AÑOS CON 
ENFERMEDAD DIARREICA AGUDA, HOSPITALIZADOS EN EL DEPARTAMENTO DE 
PEDIATRÍA DEL HOSPITAL HOMERO CASTANIER CRESPO DE LA CIUDAD DE 
AZOGUES DE: ABRIL A OCTUBRE DEL 2013, luego de haber conocido y comprendido en 
su totalidad, la información sobre dicho proyecto y sobre los riesgos y beneficios directos e 
indirectos de su colaboración en el estudio, y en el entendido de que: 
 No habrá ninguna consecuencia desfavorable para ambos en caso de no aceptar la 
invitación. 
 Puedo retirarlo del proyecto si lo considero conveniente a sus intereses aun cuando 
el investigador responsable no lo solicite, informando mis razones para tal decisión 
en la carta de revocación respectiva. 
 No haremos ningún gasto, ni recibiremos remuneración alguna por la colaboración 
en el estudio. 
 Se guardará estricta confidencialidad sobre los datos obtenidos producto de la 
colaboración. 
 En caso de que se presentaran efectos adversos para la salud de mi representado, 
recibirá la atención médica requerida y una indemnización a la que legalmente tiene 
derecho siempre que éstos sean producto de su colaboración en el estudio. 
 Puedo solicitar, en el transcurso del estudio, información actualizada sobre el mismo 
al investigador responsable, o bien llamar a la División de Investigación de la 
Facultad de Medicina de la Pontificia Universidad Católica del Ecuador 
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Lugar y fecha ________________________________________________________ 
Nombre y firma del responsable _________________________________________ 
Parentesco o relación con el participante __________________________________ 
Nombre y firma del médico que proporcionó la información para fines de 
consentimiento ______________________________________________________ 
 
Testigo 1 _______________________ Testigo 2 ______________________ 
Nombre ________________________ Nombre _______________________ 
Fecha__________________________ Fecha _________________________ 
 
REVOCACIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO  
PARA MENORES DE EDAD E INCAPACES 
 
Yo, ____________________ responsable directo del (la) niño(a) 
__________________ de ____ años de edad, he decidido excluirlo(a) del Proyecto 
de Investigación médica ESTUDIO PILOTO DEL USO DE Lactobacillus acidophillus 
EN NIÑOS MENORES DE 5 AÑOS CON ENFERMEDAD DIARREICA AGUDA, 
HOSPITALIZADOS EN EL DEPARTAMENTO DE PEDIATRÍA DEL HOSPITAL 
HOMERO CASTANIER CRESPO DE LA CIUDAD DE AZOGUES DE: ABRIL A 
OCTUBRE DEL 2013, por las siguientes razones: (opcional, puede dejarse en 
blanco si así lo desea) ________________________________________________ 
___________________________________________________________________ 
___________________________________________________________________ 
 
